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Ez a hasznalati utmutato olyan betegeknek szél, akik az Optune kezel6készlet (steril)
INE Transducer Array-ekkel tortén6 hasznalataval TTFields kezelésben részesiilnek.
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1. OPTUNE KEZELOKESZLET - TUDNIVALOK

Az Optune egy hordozhatd orvostechnikai eszkdz. Elektromos mezOket, Ugynevezett
Tumor Treating Fielda (,TTFields”)-et ad le az agyban taladlhaté daganatra INE
Transducer Array-ek segitségével. A TTFields rendeltetés szerint elpusztitja a rakos
sejteket. A TTFields 200 kHz frekvencidaval és legfeljebb 707 mA RMS kimeneti
aramerdsséggel kerll leadasra.

Az orvosa Onnek az Optune kezelSkészlet otthoni hasznalatat irta el8. Lehet, hogy az
Optune kezelGkészletet egymaga is képes hasznalni, de az is lehet, hogy szliksége van
egy orvos, csaladtag vagy mas gondozo segitségére. Az Optune kezel6készletet naponta
a lehetl legtobb 6ran at hasznalja (legaldbb 18 6rat naponta)! Csak révid, a személyes
szikségletekhez szilkséges szlineteket tartson!Az Optune kezelGkészlet hordozhatd és
akkumulatorrol is mikodtethetd. Az eszkdzt valltdskaban vagy hatizsakban hordozva
folytathatja a normalis napi életvitelét. A kezel6készletnek részét képezi négy
Ujratoltheté akkumulator. Mindegyik akkumulator legfeljebb két vagy harom éran at lesz
hasznalhatd. Alvas idejére, illetve amikor hosszabb ideig egy helyen fog tartézkodni,
csatlakoztassa az eszk6z tapegységét normal fali konnektorba.

Az Optune rendszeres karbantartdsi mdlveleteket nem igényel. Az Optune
kezel6készleten semmilyen beadllitast sem kell végeznie.

Csak azt kell megtennie, hogy ellendrzi, csatlakoztatva van-e az eszkéz valamilyen
aramforrashoz (feltoltott akkumulator az eszkozbe helyezve vagy csatlakozas fali
konnektorba dugott tapegységhez), valamint azt, hogy be- és kikapcsolja. Ha az eszkoz
nem m(ikodik, megszdlal egy hallhatd hibajelzés.

Ebben az uUtmutatoban talalhatd egy egyszer(i hibaelharitasi Gtmutaté (24. rész).
Felhivhatja az éjjel-nappal rendelkezésre allé mliszaki tgyfélszolgalat telefonszamat is
(26. rész).

Hetente kétszer borotvalja le a fejborét, és cserélje ki az INE Transducer Array-eket.
Torekedjen arra, hogy a kezelésen kivil toltott idészakok minél rovidebbek legyenek.

A kezelést csak személyes szikségletekhez szakitsa meg, mint példaul a tisztalkodas, a
testmozgas, illetve barmilyen olyan helyzet, amelyben az eszk6z zavaro lehet! Az INE
Transducer Array-ek cseréjéhez allitsa le a kezelést.

Zuhanyozashoz hlzza ki az INE Transducer Array-eket az eszk6zbdl (hagyja a fején az
INE Transducer Array-eket), és vegyen fel egy zuhanysapkat a fejére, hogy a tapaszok
ne legyenek vizesek. Teljesen, a fejét is bevizezve akkor zuhanyozhat le, amikor nem
viseli a testén az INE Transducer Array-eket (példaul amikor levette azokat, de még nem
tett fel helyettik Uj tapaszpart). Az INE Transducer Array-eken, ha szeretne, viselhet
parékat vagy sapkat.
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2. RENDELTETES

Az Optune kezel6készlet Ujonnan diagnosztizalt WHO szerinti IV. fokozatu gliémaban
vagy kiajuld WHO szerinti IV. fokozatl gliomaban szenved6 betegek kezelésére szolgal.

Ujonnan diagnosztizalt WHO szerinti IV. fokozata gliomaban

Az Optune olyan, Ujonnan diagnosztizalt, WHO szerinti IV. fokozatu gliomaban szenvedd
feln6tt (18 éves vagy id6sebb) betegek szisztémas terapia abbahagyasat koveto
kezelésére szolgal, akiknél minél tébb danagatszodvetet eltavolitd (debulking) m(itétet
vagy biopsziat végeztek, sugarterapiat és/vagy kemoterapiat alkalmaztak, illetve akiknél
egyidejlileg temozolomidot alkalmaztak lomusztinnal vagy anélkdl.

Kitdjulé6 WHO szerinti IV. fokozatd gliomaban

Az Optune kezel6készlet olyan, WHO szerinti IV. fokozatd kitujuldé gliomaban szenvedd
betegek kezelésére szolgal, akiknél az elsOdleges betegséglikre alkalmazott mdtéti,
sugarterapias és kemoterapias kezelés utan a betegség progredialt (rosszabbodott). A
kezelés feln6tt, 18 éves vagy idGsebb betegek kezelésére szolgal.

QSD-QR-816 EU(HU) Rev02.0 Optune Gio INE HASZNALATI UTMUTATO
Kiadas datuma: December 2024

5/61



3. ELLENJAVALLATOK, FIGYELMEZTETESEK,
OVINTEZKEDESEK ES FIGYELEMFELHIVASOK

ELLENJAVALLATOK

Ne hasznalja az Optune kezelGkészletet, ha varandds, ugy gondolja, hogy varandos
lehet, vagy probal teherbe esni. Ha On fogamzdképes né, az eszkéz hasznalaténak az
ideje alatt fogamzasgatlast kell alkalmaznia. Az Optune kezel6készletet varandds
noknél nem ellendrizték.

Ne hasznalja az Optune kezel6készletet, ha jelentés tovabbi neuroldgiai betegsége van
(els6dleges epilepszia; demencia; progressziv degenerativ neuroldgiai rendellenesség;
agyhartyagyulladds [meningitisz] vagy agyveldgyulladas [enkefalitisz]; olyan
agykamratagulat [hydrocephalus], melyhez megndvekedett intrakraniadlis nyomas
tarsul).

Ne hasznalja az Optune kezelGkészletet, ha ismert, hogy érzékeny olyan elektromosan
vezetd hidrogélekre, mint példaul az EKG- (elektrokardiogram) vagy TENS- (b6ron
keresztili elektromos idegstimulacio) elektrédakon hasznalatos gél. Ilyen esetben a bor
és az Optune kezelGkészlethez hasznalt gél érintkezése rendszerint fokozottabb borpirt
és viszketést okozhat, ritka esetben pedig akar sulyos allergids reakcidokhoz, pl.
sokkhoz, valamint légzési elégtelenséghez is vezethet.

Ne haszndlja az Optune kezel6készletet, ha van valamilyen aktiv belltetett
orvostechnikai eszkdze, koponyadefektusa (mint példaul egy potlas nélkili csonthiany),
illetve ha lovedékdarabjai vannak. Aktiv elektronikus eszk6zok példai kozé tartoznak a
mély agyi stimulatorok, a gerincvel6-stimulatorok, a vaguszideg-stimulatorok, a
szivritmus-szabalyozdk (pacemakerek) és a defibrillatorok. Az Optune kezelGkészlet
belltetett elektronikus eszkozokkel valo egylttes hasznalatat még nem ellendrizték; az
ilyen hasznalat a belltetett eszkéz hibas miikodéséhez vezethet. Az Optune
kezelGkészlet koponyadefektusok vagy I6vedékdarabok melletti hasznalatat még nem
ellen6rizték; az ilyen hasznalat szbveti karosodashoz vezethet, illetve eredménytelenné
teheti a kezelés alkalmazasat.
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FIGYELMEZTETESEK

Figyelmeztetés — Az Optune kezelGkészletet csak azutan vegye hasznalatba, hogy a
személyzet egy arra képesitett tagja mar betanitotta a hasznalatara! Ilyen személy
lehet példaul az orvosa, egy apold, az egészségligyi szakszemélyzet mas tagja vagy a
Novocure eszkoztamogatasi szakember, akik elvégeztek egy az eszkozgyartd
(Novocure) altal tartott tanfolyamot. Az On betanitdsa a jelen hasznalati Utmutatd
részletes attekintésébdl és a kezel6készlet hasznalatanak a gyakorlasabdl fog allni. A
betanitas arra is kitér, hogy mi a teendd, ha a kezelés soran gondok adédnak. Ha az
Optune kezel6készletet ennek a betanitasnak a mell6zésével veszik hasznalatba, az
fennakadasokat okozhat a kezelésben, és ritka esetben el6idézhet fokozottabb mértékd
bérkittést, feji nyilt sebeket, allergias reakcidkat vagy akar aramutést.

Figyelmeztetés - Az Optune kezelGkészletet 18 éves életkor alatt nem szabad
hasznalni! Nem ismert, hogy ilyen esetekben az eszkdz alkalmazdsa milyen
mellékhatasokat okozhat, illetve eredményes lesz-e.

Figyelmeztetés - Boérirritacio esetén, ami a transzduktortapaszok alatti borpir
formajaban jelenik meg (enyhe borkilités), miel6tt barmilyen kezelést kezdene
alkalmazni a borirritacidéra, beszéljen a kezelGorvosaval! A kezelGorvosa javasolhatja,
hogy a transzduktortapaszok cseréjekor alkalmazzon vény nélkil kaphato lokalis
szteroidokat. Ez segiteni fog a bdérirritacid enyhitésében. Ha nem hasznalja ezt a
krémet, a boérirritacio komolyabba valhat, és akar bérelhaldshoz, fert6zésekhez,
fajdalomhoz és holyagosodashoz is vezethet. Ha a helyi szteroidos krém nem hasznal,
ne alkalmazza azt tovabb, és forduljon az orvosahoz! Az orvosa adni fog Onnek egy
antibiotikus krémet, melyet a transzduktortapaszok cseréjekor kell majd alkalmaznia.
Ha nem hasznalja ezt a krémet, a tlnetei fennmaradhatnak, és az orvosa a bor
gyogyulasaig a kezelés szineteltetésére kérheti. A kezelés szlineteltetésével
csokkenhet annak az esélye, hogy a szervezete reagal a kezelésre.

Figyelmeztetés — Minden szervizelési eljarast képesitett és kiképzett személyzetnek
kell elvégeznie. Ha megprdbalja maga felnyitni és szervizelni az eszkozt, azzal kart
tehet az eszkdzben. Az eszk6z bels6 részeinek a megérintésével aramités is érheti.

Figyelmeztetés — Ezen a berendezésen madositasokat nem szabad eszk6z6ini.

Figyelmeztetés — Az INE Transducer Array-ek ismételt hasznalata esetén a fejbérrel
vald érintkezés meggyengllhet, és el6fordulhat, hogy az eszk6z emiatt figyelmeztetd
jelzést ad, illetve a miikodése abbamarad. Az INE Transducer Array-ek ismételt
hasznalata esetén rosszabbodhat a b6r gyulladasos reakcidja, és ritkan helyi fert6zés
is kialakulhat. Ha a fejbdre fert6zott (gennyes, duzzadt, hdéérzetes), akkor
haladéktalanul beszéljen az orvosaval!
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OVINTEZKEDESEK

Ne feledje — Tartsa Ugy az Optune kezel6készletet, hogy gyermekek és hazidllatok
ne férjenek hozza!

Ne feledje - Csak olyan alkatrészeket hasznaljon, amiket gyarilag az Optune
kezelOkészlethez mellékeltek, vagy amiket az eszkoz gyartdja kildott, illetve az
orvosa adott Onnek!

Ne feledje — Ha a részegységek barmelyike sériltnek latszik (felszakadt vezetékek,
kilazult csatlakozdk, laza aljzatok, repedt vagy torott mlanyag burkolat), ne
hasznalja az Optune kezel6készletet!

Ne feledje - Vigyazzon, nehogy nedves legyen az eszkdz vagy az INE Transducer
Array-ek! Ha az eszkdzt nedvesség éri, az kart tehet benne, meggatolva, hogy On a
megfeleld idétartamon keresztil részesiiljon kezelésben. Ha az INE Transducer
Array-ek nagyon nedvesek lesznek, attél az INE Transducer Array-ek valdszinileg
valamennyire elvalnak a fejétdl. Ilyen esetben az eszkéz miikodésbe fogja hozni az
értesitSjelzést, és Onnek ki kell majd cserélnie az INE Transducer Array-eket.

Ne feledje — MielGtt az INE Transducer Array-eket csatlakoztatna vagy levalasztana,
Ggyeljen arra, hogy az Optune tapkapcsoléja OFF (kikapcsolt) allasban legyen! Ha az
INE Transducer Array-eket mikodésben |év eszkozrél valasztjak le, akkor meg fog
szoblalni az eszkoz értesitGjelzése, és karosodhat az eszkoz.

Ne feledje - A csatlakozokabel fojtasveszély forrasa lehet. Ne viselje a
csatlakozdkabelt a nyaka kortl!

Ne feledje — Fennall az a veszély, hogy elesnek a csatlakozdkabelben felbotolva.
Erdemes lehet a kabelt az 6véhez rogziteni.
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FIGYELEMFELHIVASOK
Figyelem! Az Optune kezel6készlet csak INE Transducer Array-ekkel hasznalandd.

Figyelem! Az Optune kezel6készlet és az INE Transducer Array-ek m(ikodésbe
hozzdk a fémdetektorokat.

Figyelem! A kezelésre valo legjobb reagalds érdekében az Optune kezel6készletet
naponta legaldbb 18 éran at célszer(i hasznalnia. Ha az Optune kezel6készletet napi
18 ¢érandl kevesebb ideig hasznalja, attdl csokken annak az esélye, hogy a
szervezete reagalni fog a kezelésre.

Figyelem! Ha az Optune kezelGkészletet az ajanlott napi 18 éranal kevesebb ideig
hasznalta, akkor se hagyja abba a hasznalatat. Jobb, ha csak akkor hagy fel az
Optune kezelGkészlet hasznalataval, ha az orvosa mondja, hogy tegye azt. A kezelés
ledllitasa csOkkentheti annak az esélyét, hogy a szervezete reagalni fog a kezelésre.

Figyelem! Ha arra készlil, hogy 2 éranal hosszabb ideig az otthonatdl tavol lesz,
vigyen egy tartalék akkumulatort, és/vagy vigye magaval a tadpegységet arra az
esetre, hogyha az éppen hasznalt akkumulator lemeriilne. Ha nem visz
potakkumulatort és/vagy toltét, akkor el6fordulhat, hogy a kezelése egy idGre
megszakad. A kezelésben tartott szlinetektdl csokkenhet annak az esélye, hogy a
szervezete reagal a kezelésre.

Figyelem! Az akkumulator id6vel gyengllhet, és el6fordulhat, hogy ki kell cserélni.
Ez abbodl ismerhetd fel, hogy az Optune eszkoz teljesen feltoltott akkumulatorrol
egyre rovidebb ideig tud m(kodni. Példaul ha a Low Battery (alacsony
akkumulatortoltottség) jelz6fény a kezelés elinditdsatdol mérve mar 1,5 oran belll
vilagitani kezd, cserélje ki az akkumulatort. Ha az akkumulatorainak a
lemerilésekor nincsenek potakkumulatorai, el6fordulhat, hogy a kezelése egy id6re
megszakad. A kezelésben tartott szlinetektdl csokkenhet annak az esélye, hogy a
szervezete reagal a kezelésre.

Figyelem! Ne zarja (torlaszolja) el az Optune eszkoz elején és hatuljan talalhato
szell6zényilasokat! A szell6z6nyildsok elzarasatdl az eszkoz tulmelegedhet, és
mikoédésbe hozhatja az értesitGjelzést, és ez a kezelés szlineteléséhez vezethet. Ha
ilyen helyzet allna eld, szabaditsa fel a szell6zényilasokat, varjon 5 percet, és inditsa
Ujra az eszkozt.

Figyelem! Ne zarja (torlaszolja) el az akkumulatortolt6 bal és jobb oldalan talalhato
szell6zényilasokat! A szell6zényilasok eltorlaszolasatdl a toltd tulmelegedhet. Ennek
eredményeként el6fordulhat, hogy az akkumulatorai nem fognak toltédni.
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4. MELYEK AZ OPTUNE KEZELOKESZLETTEL VEGZETT
KEZELES ELONYEI?

A daganatuk Ujbdli megjelenése utan Optune kezelGkészletet hasznalé betegek
élettartama nagyjabdl annyi volt, mint a rakgydgyszereket hasznalé betegeké. A
klinikai vizsgalatban a betegek fele mind a két csoportban 6,4 hédnapnal tovabb élt.
Minden 100 betegbdl 22 élt egy évig vagy még tovabb.

A daganatuk Ujbdéli megjelenése utan Optune kezel6készletet hasznald betegeknek jobb
volt az életmindsége.

A kovetkezO6 oldalon talalhatd tablazatban lathatok az Optune kezelGkészlet elényeit
érint6 hatasok a daganat Ujboli megjelenése utani helyes és helytelen hasznalat esetén.

Az Optune helyes és helytelen hasznalatabdl eredoé elony

Esemény Az esemény Kimenetel A kimenetel
valdszinlisége valdszinlisége
Helyes hasznalat
Az eszkoz legalabb | 85 alany a 98 kézll | 3 hénappal 81 a 85 kozil
napi 18 6ran at (87%) hosszabb tulélés (95%)
torténd hasznalata azon alanyokhoz
képest, akik

naponta 18 6ranal
kevesebb ideig
részesultek

kezelésben
Helytelen hasznalat
Az eszkdz napi 13 alany a 98 kézul | 3 hénappal 12 a 13 kozdl
18 6ranal (13%) révidebb tulélés (92%)
kevesebb ideig azon alanyokhoz
torténd képest, akik
hasznalata naponta legalabb

18 6ran at

részesultek

kezelésben
Nedves lesz az Ismeretlen A kezelés Ismeretlen
eszkdz, vagy szlinetelése
megaznak a
transzduktortapasz
ok
Az eszkdz Ismeretlen A kezelés Ismeretlen
gyermekek szlinetelése

altali kezelése

Abban a klinikai vizsgalatban, amelyben a betegek daganatainak az Ujbdli megjelenése
elétt az Optune kezelGkészletet temozolomid mellett alkalmaztak, a kezelés
elinditasatdl a haldlig eltelt id6t akkor mérték meg, amikor a betegek fele mar belépett
a vizsgalatba, valamint akkor, amikor mind a 695 beteg belépett a vizsgalatba. Az
alabbi tablazatban lathatd, hogy azok a betegek, akik a temozolomid mellett Optune
kezel6készletet haszndltak, a megfigyelés szerint mennyivel éltek tovabb, mint akik
csak a temozolomidot alkalmaztak.
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Az Optune + temozolomid eldnyei
Vizsgalatban a betegek Vizsgalatban minden beteg

fele

Helyes hasznélat Csaknem 5 hénappal Csaknem 7 hénappal tovabb
tovabb

Minden alany 3 hénappal tovabb Csaknem 5 hénappal tovabb

Tovabba, 2 év elteltével a temozolomid mellett az Optune kezelGkészletet is alkalmazo
betegek kozll tobben voltak életben, mint azok kozil, akik csak a temozolomidot
alkalmaztak.

Eletben 1év6 betegek 2 évvel a kezelés elinditdsa utan
(Optune + temozolomid vs. 6nmagaban alkalmazott
temozolomid)

Vizsgalatban a betegek Vizsgalatban minden beteg

fele
Helyes hasznalat 48% vs. 32% 43% vs. 25%
Minden alany 48% vs. 34% 43% vs. 31%
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5. MELYEK AZ OPTUNE,KEZELC")KESZLETTEL
FOLYTATOTT KEZELES KOCKAZATAI?

Az Optune kezel6készlet hasznalatakor gyakran tapasztalnak bérirritaciot az INE
Transducer Array-ek alatt. Ez a fejbdrén piros boérkittés, kis méret(i sebek vagy
holyagok formajaban fog megjelenni. Az Optune kezelGkészlet altaldanossagban nem
fog orvosolhatatlan bérkarosodast okozni. Az irritacid kezelhet6 lokalis szteroidkrémmel
vagy az INE Transducer Array-ek athelyezésével. Ha nem hasznalja a lokalis
szteroidkrémet, a borirritacio akar komolyabba is valhat. Ez nyilt sebekhez,
fert6zésekhez, fajdalomhoz és hdlyagosodashoz vezethet. Ha a szteroidos krém nem
hasznal, ne alkalmazza azt tovabb, és forduljon az orvosahoz!
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6. AZ OPTUNE KEZELOKESZLET ATTEKINTESE
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7. AZ ESZKOZ

Az Optune kezelGkészlet kezelési paraméterei el6re be vannak allitva, a beteg azokat
nem modosithatja. A TTFields-kezelést célszerli a lehet6 legfolyamatosabban
fenntartani (a nap 24 érajaban, a hét minden napjan). Bar a 100%-os kezelési id6 nem
realis, a kezelésben tartott sziineteket célszerl a lehet6 legrovidebbre fogni.

Meg kell majd tanulnia a hordtaskaba vald behelyezésnek, az akkumulator
csatlakoztatasanak, valamint az eszkézm(ikodtetésének a modjat.

Az Optune eszkozt a kovetkezd kezel6szervekkel tudja majd m(ikddtetni:

.
HOPTUNE

o .Ofi

1 Az Optune tapkapcsoloja

2 A tadpegység tapkabeléhez valo aljzat

3 TTFields ON/OFF gomb

4 Power (tapellatas) / Error (hiba) / Low Battery (alacsony akkumulatortoltottség) jelz6fény
5 Csatlakozokabel (CAD) aljzata

6 Akkumuldtormérd

7 Akkumulator tolté gomb
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8. MIELOTT ELKEZDENE

Négy (4) db INE Transducer Array-t kell majd hasznalnia egy id6ben. Ezt a 4 INE
Transducer Array-t az Optune kezel6készlettel valdo kezelés folytatasdhoz hetente
kétszer cserélje! Az INE Transducer Array-eket szitkség esetén az orvosanak, egy
apolonak vagy gondozdénak a segitségével is cserélheti.

Ugyeljen arra, hogy elegendd INE Transducer Array-jel rendelkezzen, amely kitart az
orvosaval vald kévetkez6 talalkozasig.

INE Transducer Array haszndlata el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy a tasak lezardsa
sértetlen. El6z06leg felbontott INE Transducer Array-t ne hasznaljon.

Bar a fert6z6dés minél kisebb kockazata érdekében a transzduktortapaszok kilon-
kildn steril tasakokban vannak, On és/vagy a gondozdja is tehet a fert8z8dés
kockazatanak a csokkentéséért: a transzduktortapaszok felhelyezése és levétele elGtt
minden esetben mosson kezet; a transzduktortapasz-cserék kozott mossa meg a
fejbérét; minden borotvalds utan tisztitsa meg az elektromos borotvat a gyartdi
Utmutatas szerint.

Az INE Transducer Array-ek gyarilag sterilek, és egyszeri hasznalatra készlltek.
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9. AZ INE TRANSDUCER ARRAY KICSOMAGOLASA

e Az INE Transducer Array-eket tartalmazo boriték felnyitasa el6tt mossa meg a kezeit.

¢ Nyissa ki a négy (4) db INE Transducer Array atlatszé boritékjat a boriték egymassal
szembeni széleinek az ovatos széthlzasaval - a szemléltetett mdodon.

7
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10. A FEJ ELOKESZITESE AZ INE TRANSDUCER
ARRAY-EK FELHELYEZESEHEZ

e Mossa meg a fejét kiméletes samponnal.

e Ha most hasznalja el6sz6r az INE Transducer Array-eket, akkor hagyja ki ezt a
Iépést, és folytassa a kdvetkezovel (borotvalas).

e Ha épp cseréli az INE Transducer Array-eket, akkor jo, ha On - vagy sziikség esetén
az orvosa vagy gondozdja — attorli a bdrfellletet babaolajjal, eltavolitva az el6z6
INE Transducer Array-ekr6l esetleg ottmaradt ragasztéanyagot. A babaolaj az
ottmaradt ragasztdanyag eltavolitdsara haszndlatos. Nem gatolja meg az eszkéz
mUikddését.

e Elektromos borotvaval borotvalja végig a hajas fejb6r egészét. Ne hagyjon hatra
borostat! Torélje at a fejb6rét 70%-os alkohollal (a gydgyszertarakban vény nélkdil
kaphato).

e Ha piros a fejb6ére, hasznaljon vény nélkll kaphaté hidrokortizon- (szteroid) krémet.
A fejbbrén 1évé nyilt sebeket Ugy kezelje, ahogy az orvosa mondta Onnek. Ha
hasznalja ezt a krémet, varjon legalabb 15 percet, és ismét torolje at a fejborét
70%-0s alkohollal. Az INE Transducer Array-eket akkor helyezze fel, amikor a
fejpore mar szaraz.
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11. AZ INE TRANSDUCER ARRAY-EK RAHELYEZESE A
FEJERE

A hajas fejb6r el6készitése utan (10. rész) illessze az INE Transducer Array-eket a fejére
- sziikség esetén orvos vagy gondozé segitségével. Hetente két alkalommal vegye le
az INE Transducer Array-eket, készitse el6 a fejbOrét (a 10. részben felvazolt modon),
és tegyen fel Uj szettet az INE Transducer Array-ekbdl. Amikor az eszkdz gyakrabban
ad hangjelzést, On tudni fogja, hogy eljétt az INE Transducer Array-ek cseréjének az
ideje. Ez azt jelenti, hogy az eszkd6z a haj/szOrzet novekedése miatt nem képes
megfelelden m(ikddni. A haj novekedése akadalyozza az INE Transducer Array-ek
fejbOrével valé megfeleld érintkezését.

Az INE Transducer Array-eknek a fejére vald rahelyezését - szilkség esetén gondozd
vagy orvos segitségével — az alabbi Iépések mentén végezze. Megjegyzés: Ha most
hasznalja el6sz6r az INE Transducer Array-eket, akkor az elsd |épés (eltavolitas)
atugrandoé.

e Tavolitsa el a fejérdl az INE Transducer Array-eket a ragtapasznak a fejb6érérdl valo
lehlzasaval.

A kezelGkészletben az INE Transducer Array-ek két kalénbozd szinl csatlakozokabellel
rendelkeznek: fekete és fehér.

e Vegye figyelembe, hogy melyik szin(i INE Transducer Arrayhova keril a fejb6ron. Az
INE Transducer Array-ek helye és szinkddja: el6l és hatul (fekete), kétoldalt (fehér).

e A 10. részben ismertetett modon készitse el6 a bérét az INE Transducer Array-
ekhez.

e Fejtse le a gélt takard fehér réteget az els6 INE Transducer Array-rol.

FIGYELEM! Ugyeljen arra, hogy ne legyen kék vonalas atlatszé folia a gél felett! Ha van,
akkor miel6tt tovabb folytatna, tavolitsa el!

Ha most hasznalja el6sz6r az INE Transducer Array-eket, az orvosa altal adott INE-
Transducer Array-felhelyezési abranak megfeleléen helyezze az INE Transducer Array-
eket a fejére.
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Az elhelyezés a daganatanak a helyén alapszik. Az INE Transducer Array-ek cseréjekor
az INE Transducer Array-eket a fejének |ényegében ugyanarra a részére tegye, mint
el6zéleg, de az INE Transducer Array-felhelyezési abran lévd nyil szerinti irdnyban
mintegy 2 cm-rel odébb.

Az INE Transducer Array-ek alatti borirritacié csokkentése érdekében az INE Transducer
Array-eket ezuttal kicsit eltolt pozicidoba helyezze fel. A tovabbi harom INE Transducer
Array-t ugyanilyen moédon helyezze fel. Hlzza el az INE Transducer Array-ek flleit
mindegyik oldalon, és nyomja azokat hatarozottan a fejb6rére. Az INE Transducer Array
lapjanak a teljes peremrészét nyomja a fejbérére.

-, <\
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12. AZ INE TRANSDUCER ARRAY-EK
CSATLAKOZTATASA AZ ESZKOZHOZ

e Mind a négy fekete vagy fehér csatlakozés INE Transducer Array-csatlakozot
csatlakoztassa a csatlakozdkabelen 1évd, annak megfeleld szinl aljzathoz. Példaul a
fekete csatlakozoéju INE Transducer Array-t a fekete (,N1”, |ldsd az abran) aljzatba
csatlakoztassa.

e A tovabbi harom INE Transducer Array csatlakozéjat ugyanilyen maodon
csatlakoztassa.

e Hatarozottan nyomja be, hogy a csatlakozdk biztosan teljesen be legyenek dugval
Fogja 6ssze az INE Transducer Array-ek vezetékeit. Ha Ugy latja jonak, egy kis darab
ragasztoszalaggal korbetekerheti azokat.

e A csatlakozokabelt az 6véhez rogzitheti.
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13. AZ ESZKOZ ELINDITASA ES MEGALLITASA

A kezelés elinditasahoz csatlakoztasson az eszk6zh6z aramforrast — akar feltoltott
akkumulatort, akar tapegységet (lasd 13., illetve 14. rész).

o Kapcsolja az eszkéz aljan 1évo tapkapcsolét ON (bekapcsolt) allasba.

e Varjon korilbellil 10 masodpercet, hogy befejez6djon az 6nellendrzés. Az eszk6z
elején lévd Power (tapellatas) jelz6fény zolden vilagitani kezd.
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Ha van behelyezve feltoltétt akkumulator, és nincs bedugva tapegység, akkor a
Battery (akkumulator) jelz6fény is zolden vilagitani kezd.

Ha egy - konnektorhoz csatlakoztatott - tapegység be van dugva az eszkozbe, az
eszkoz a tapegységrdl fog miikodni, és a Battery (akkumulator) jelz6fény nem fog
vilagitani.

Nyomja meg egyszer a TTFields ON/OFF kapcsoldgombjat — ez elinditja a kezelést.

A TTFields ON/OFF gomb korili kék jelzéfények vilagitani kezdenek, és a kezelés alatt
folyamatosan vilagitanak.

Megjegyzés: A zold, a kék és a sarga jelz6fény sotét helyiségben sotétebb lesz,
vildgos kdrnyezetben pedig fényesebb. A piros Error (hiba) jelzé6fény semmilyen
esetben sem valt kisebb fényerdre.

Ha a TTFields ON/OFF gombot az eszk6z ON (bekapcsolt) allasba kapcsolasa
utan néhany percen beliil nem nyomjak meg, megszolal egy értesitéjelzés,
ami azt jelzi, hogy az eszk6z be van ugyan kapcsolva (ON), de a kezelés OFF
(kikapcsolt) allapoti. Ez egy emlékeztetd, hogy inditsak el a kezelést. A
TTFields ON/OFF gombot meg kell nyomni egyszer az értesitéjelzés
elnémitasahoz, majd ismét a kezelés elinditasahoz.
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Kezelés megallitasa a kdvetkez6 helyzetek valamelyikében végezhetd:
a) Amikor az eszk6z megfelel6en miikodik:

¢ Nyomja meg a TTFields ON/OFF gombot - a TTFields ON/OFF gomb kérili kék
jelzofény ekkor kialszik.

e Ezutan kapcsolja ki az eszk6zt: kapcsolja az eszkoz aljan 1évé tapkapcsolot OFF
(kikapcsolt) allasba.
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b) Ha hiba Iép fel:

Ha hiba Iép fel, az eszk6z ki fogja kapcsolni a TTFieldset, és hangos sipolé hangot ad
ki. A piros Error (hiba) jelz6fény vilagitani kezd (az aldbbi szemléltetésnek
megfelelden).

Az eszkdz kikapcsolasahoz:
o Az értesitdjelzés ledllitdsdahoz nyomja meg az eszkodz elején lévé TTFields ON/OFF

gombot. A piros Error (hiba) led ekkor kialszik.

e Kapcsolja ki az eszkozt: kapcsolja a tapkapcsolét OFF (kikapcsolt) allasba.

e A problémak elharitasaval kapcsolatos Utmutatasért tajékozodjon a hibaelharitasi
utmutatdébdl (24. rész).

e Ha nem talal semmilyen problémat, inditsa Ujra az eszkozt, és inditsa el Ujra a
kezelést. Ha az értesitéjelzés nem marad abba, forduljon a miuszaki
Ugyfélszolgalathoz (26. rész).

c) Amikor a Low Battery (alacsony akkumulatortoltottség) jelzofény
vilagitani kezd:

Amikor az akkumulatorban nagyjabol 20% energia van még, a Battery (akkumulator)
jelz6fény sdargdra valt, ezzel jelezve Onnek, hogy révidesen ki kell cserélnie az
akkumulatort.

Amikor az akkumulatora lemeril (korilbelll 2-3 dra elteltével), meg fog szélalni az
értesitdjelzés, és a TTFields-kezelés ledll. Ilyen esetben a Battery (akkumulator)
jelz6fény sargara fog valtani, és vilagitani kezd a piros Error (hiba) led. Ez az
értesit6jelzés ugyanaz a hang, mint amit az eszk6z hiba esetén kelt. Ebben az esetben
azonban nem csak a piros led kezd vilagitani, hanem a sarga Battery (akkumulator) és
a piros Error (hiba) jelz6fény egyarant.
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Az eszkoz kikapcsolasahoz:

Az értesitGjelzés ledllitdsdahoz nyomja meg az eszkoz elején Iévo TTFields
ON/OFF gombot. A piros Error (hiba) és a sarga Battery (akkumulator) led ki
fog aludni.

Kapcsolja ki az eszkozt az on/off kapcsold hasznalataval.

Cserélje ki az akkumulatort a 14. részben megadott |épések szerint.

QSD-QR-816 EU(HU) Rev02.0 Optune Gio INE HASZNALATI UTMUTATO
Kiadas datuma: December 2024

25/61



14. AZ AKKUMULATOR CSATLAKOZTATASA ES
LEVALASZTASA

Az Optune kezelGkészlethez gyarilag 4 db Gjratolthetd akkumuldtor van mellékelve. Az
akkumulatoron kétoldalt 1évé kék gombokat tartva az akkumulatorok az eszkozbe
csusztathatdk. Az akkumulatort kattanasig kell beilleszteni; az jelzi, hogy az akkumulator
a helyén van. Vigyazzon, hogy ne ejtse az akkumulatort a helyére, és ne erdltesse bele
az akkumulatornyilasba!

Az Optune eszkoz egyszerre egy (1) db akkumulatort hasznal. A tovabbi harom (3)
akkumulatort célszer( az akkumulatortoltében hagyni. Egy-egy akkumulator 2-3 6rat bir.
Amikor az akkumulator lemeril, minden esetben cserélje ki (amikor a sarga Low Battery
[alacsony akkumulatortoltottség] jelz6fény vilagitani kezd, a 13. részben ismertetett
madon). Ha 2 6ranal hosszabb id6re készll elmenni otthonrol, vigyen magaval az Optune
kezelOkészlethez mellékelt tartalék akkumulatorokat vagy a tapegységet.

e Az akkumulatort finom lenyomdssal roégzitse a helyére. Ugyeljen arra, hogy az
akkumulator retesze teljesen becsappanjon!
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Az akkumulatornak a nyilasbdl vald kivételéhez nyomja be az akkumulator oldalan lévé
mindkét kék gombot, és felcslsztatva vegye ki az akkumulatort.

Az akkumulatorokat téltse Ujra a toltoben (lasd 15. rész) négy-o6t 6ran at. Ha az
akkumulatorokat révid id6re (6rakra, de nem napokra) leveszik a toltérél, azok toltve

maradnak. Ennek megfeleléen lehetbleg tartsa a tartalék akkumulatorokat mindig a
toltében!

e Az akkumulatorokat sokszor téltheti és hasznalhatja.

Lehet, hogy kilenc-tizenkét honap lefolyasa alatt az akkumulatorok egyre rovidebb ideig
tudjak mikodtetni az eszkdzt (mielbtt az alacsony akkumulatortoltottség értesitojelzése
megszolal). Ilyen esetben csereakkumulatorokért forduljon a miszaki ligyfélszolgalathoz
(l4sd 26. rész).
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Amikor a sarga Low Battery (alacsony akkumulatortoltdttség) jelz6fény vilagitani kezd,
kétféleképpen cserélheti ki a lemertlt akkumulatort egy feltoltottre.

Egyes opcio: (Akkor alkalmazandd, ha a kdzvetlen fali tapegység kozelében van.)
Lehetdveé teszi, hogy a kezelés megszakitasa nélkil cserélje ki az akkumulatort. Ez az
akkumulator teljes lemertlése el6tt alkalmazhatd, valamint azel6tt, hogy az eszkdz
m(kodésbe hozta volna az értesitdjelzést. Kérjlik, e Iépések mentén jarjon el:

¢ Dugja be a tapegység kabelét az Optune eszkoz aljaba. (Lasd 16. rész.)

e A kijelz6panelen |évd ledek jelezni fogjak, hogy mar nem akkumulatorrdél mikodteti.

e Az akkumulator oldalan Iévé kék gombokat nyomva vegye ki az akkumulatort az
akkumulatornyilasbdél.

e CsUsztassa a teljesen feltoltott akkumuldtort az akkumuldtornyilasba; nyomja le
ovatosan, hogy a helyére régziljon.

e Tavolitsa el a tapegység kabelét az eszkoz aljabal.

Kettes opcidé: Ha nem a tapegység kozelében tartdézkodik, vagy az akkumulator
teljesen lemerilt, kérjuk, cserélje ki az akkumulatort ezen lépések szerint:

e A TTFields ON/OFF gomb egyszeri megnyomasaval kapcsolja ki az értesitdjelzést.

e Kapcsolja ki az eszkozt a tapkapcsoldval (az eszkoz aljan).

e Az akkumulator oldalan Iévé kék gombokat nyomva vegye ki az akkumulatort az
akkumulatornyilasbdl.

e CslUsztassa a teljesen feltoltott akkumulatort az akkumulatornyilasba; nyomja le
ovatosan, hogy a helyére rogziljon.

e Kapcsolja be az eszkozt a tapkapcsold bekapcsolasaval. Varja meg, amig az eszkoz
lefuttat egy OnellenGrzést, majd inditsa el a kezelést a TTFields ON/OFF gomb
megnyomasaval (lasd 13. rész).

o Ujratoltéshez a haszndlt akkumulatort helyezze a toltébe (a 15. részben ismertetett
madon).
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Az akkumulatorméro ellenorzése

Mikdzben hasznalja az Optune-t, érdemes lehet ellendriznie, hogy mennyi energia van
még az akkumulatorjaban. Ha ellen6rzi az akkumulatort, az nem fog belezavarni a
kezelésébe, és nem fogja azt ledllitani.

Az akkumuldtor toltottségének az ellenérzéséhez nyomja meg az akkumulatorkazetta
tetején |évé gombot egyszer. Az akkumulatorban maradt energiat a gombtdl jobbra 1évé
kijelzés fogja mutatni. A mérce olvasasa: tele és lires kozott, mint egy lUzemanyag-
mutato az autdjaban.

Teljes toltottség

75%-0s toltottség

50%-0s toltottség

25%-0s toltottség

Ures
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15. AZ AKKUMULATOR TOLTESE

Az akkumuladtortolté hasznalt akkumulatorok UGjratoltését végzi. Az akkumulatortolté
standard fali konnektorbdl jové taparamot hasznal.

Az akkumulatorok toltése el6tt dugja be a t6lt6 tapkabelét egy standard fali konnektorba,
és kapcsolja ON (bekapcsolt) dllasba a t6ltd hatuljandl 1évé power gombot. Az el6lap
kozepén 1évé kis led zolden vilagitani kezd, jelezve, hogy aram alatt van.

Hasznalt akkumulator Gjratoltéséhez:

e Helyezze a hasznalt akkumulatort a tolto tetejében Iévd harom nyilds egyikébe. Tolja
lefelé az akkumulatort addig, amig az teljesen bele nem illeszkedik a nyilasba.

e Kozvetlenil azon nyilas el6tt, ahova az akkumulator be van dugva, a led villogd zoélddel
fog vilagitani. A villogé zold azt jelzi, hogy az akkumulator toltédik. Amikor az
akkumulator elér nagyjabdl a teljes toltottség 80%-aig, a led gyorsabban fog villogni.

¢ Amikor az akkumulator teljesen fel van toltve (kb. 4-5 dra elteltével), a toltés ledje
villogé zoldrél folyamatos zoldre fog valtani. Az akkumulatort eltavolitva vagy a toltot
a fali konnektorrol levalasztva a folyamatos zolddel vilagité led kialszik.

Ha a nyilas el6tti led pirosra valt, az azt jelzi, hogy hiba van az akkumulatorral, és célszer(
azt kicseréltetnie a mlszaki Ggyfélszolgalattal. Ne hasznalja az akkumulatort, ha az a
toltén piros jelz6fényt idéz eld!

Az akkumulatorokat a teljes feltoltddéslik utan is tartsa a télt6ben! Ez nem fog artani az
akkumulatoroknak.

1 Tapkapcsold

2 A toltd fali tapkabele

Akkumulatorok toltéje hatulrdél nézve - szemléltetve, hogy hol lehet a t6It6t be-
és kikapcsolni, és hova kell a tolto tapkabelét csatlakoztatni
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1 Akkumulator

2 To6lt6 nyilasa
3 Tolt6 jelz6fénye
Akkumulatortolté elolré6l nézve - szemléltetve, hogy hogyan kell az

akkumulatorokat a toltébe rogziteni

Figyelem: A tolt6 csak akkor szamit aramtalanitott allapotinak, amikor a tapkabel
fizikailag ki van hlzva vagy a fesziltséghalozati konnektorbdl, vagy magabdl a toltobal.

Figyelem: A tolt6 ,class II” besorolasu, jelbemenet/jelkimenet és rahelyezett (a beteggel
fizikailag érintkezésbe kerll6) rész nélkuli késziléknek minésul. A mikédés modja:
folyamatos Gizemd. A t6lt6 hasznalata gyulékony elegyek jelenlétében mell6zendd.

Sterilizalas, illetve fertétlenités nem sziikséges.
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16. A TAPEGYSEG HASZNALATA

Amikor egy ideig egy helyen készlil maradni, mint amikor éppen alszik, hasznalhatja az
akkumulatorok helyett a bedughaté tapegységet. Az akkumulatorokkal ellentétben az
eszkoz bedughatd tapegységgel vald folyamatos hasznalatanak nincs id6korlatja. A
bedughato tapegység akar amerikai (120 V-os valtakozé aramu), akar eurdpai (230 V-
os valtakozé aramu) konnektorokkal mikodni fog.

Megjegyzés: Normalis, hogy a tapegység felmelegszik, amikor hasznalatban van. Ha a
tapegység tulsagosan felmelegszik ahhoz, hogy megérintsék, hldzza ki, és forduljon a
mUiszaki Ggyfélszolgalathoz (26. rész)!

Amikor a tapegység be van dugva, az eszkéz aramforrasként a tapegységet részesiti
elényben. Ha m(koédésben van, magatél at fog valtani akkumulatoros (zemrdl
tapegységgel taplalt miikodésre.

Valtakozé aramu csatlakozohely a power gomb mellett
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A bedughaté tapegység csatlakoztatasa

1. Az eszkdzhoz mellékelten kapott tapkabel hasznédlataval dugja be a tapegységet egy
standard fali konnektorba.

2. A bedughatd tapegység hasznalatdhoz nem kell kivennie az akkumuldtort az
eszkozbll. Kérjik, vegye figyelembe, hogy az eszkézben lévé akkumulator nem
toltédik, amikor az be van dugva a bedughatd tapegységbe. A lemerllt
akkumulatorokat az ujratoltéshez ra kell illeszteni az akkumulatortoltére. Ha a
TTFields el van inditva, azt nem kell ledllitania a tapegység bedugasahoz.

3. A bedughat6 tapegység kabelének a kerek csatlakozdjat dugja be az eszkdz hatuljan
(a power gomb mellett) 1év6 kerek AC csatlakozobaljzatba.

4. Ha a TTFields épp aktiv, az eszk6z a TTFields megszakitasa nélkll at fog valtani
tapegységgel taplalt mikodésre. Ha az eszk6z nincs bekapcsolva, kapcsolja be a
tapkapcsolot, és varja meg az 6nellendrzés befejezédését (kb. 10 masodperc). Az
eszkoz elinditdsahoz nyomja meg a TTFields ON/OFF gombot (a 13. részben
ismertetett modon).

Ha szeretné levalasztani a bedughato tapegységet, és visszatérni
akkumulatoros aramellatasra

1. Miel6tt eltavolitja a tapegységet, gy6z6djon meg arrdl, hogy az eszkézbe megfeleléen
be van-e rogzitve egy feltoltott akkumulator. Ha a TTFields épp aktiv, azt nem kell
ledllitania a bedughato tapegység eltavolitasa el6tt. Amikor a tapegységet eltavolitjak,
az eszkdz magatdl atvalt akkumulatoros aramellatasra.

2. Huzza ki a bedughato tapegység csatlakozdjat az eszkdz hatuljan 1évé aljzatbal.

3. Ha az eszkOz nincs bekapcsolva, kapcsolja be a tapkapcsolot, és varja meg az
Onellenbrzés befejez6dését (kb. 10 masodperc). A kezelés elinditasahoz nyomja meg
a TTFields ON/OFF gombot.

4. Tegye el a bedughatd tapegységet késébbi hasznalatra.

QSD-QR-816 EU(HU) Rev02.0 Optune Gio INE HASZNALATI UTMUTATO
Kiadas datuma: December 2024

33/61



17. A CSATLAKOZOKABEL ES A CSATLAKOZASI
DOBOZ

A csatlakozokabel az a spirdlis, kinyUjthatd kabel, amely az eszk6zt6l a csatlakozasi
dobozhoz vezet. A négy (2 fekete és 2 fehér) transzduktortapasz-csatlakozot a
csatlakozasi dobozba lehet bedugni. A fekete és a fehér szinkddolas a fejen évé
transzduktortapasz helyének feleltetheté meg; a fekete valo elére és hatulra, a fehér az
oldalsé pozicidkra.

A csatlakozdékabelt az el6lapon balra |évé aljzatban lehet az eszkézbe dugni. A
csatlakozdkabel-aljzatot fehér karika veszi koril, és mellette egy embert abrazold
piktogram lathatd. A csatlakozdkabelt Ugy lehet az aljzatba bedugni, hogy a csatlakozén
I&évo nyil legfellil van. Nyomja be a csatlakozét addig, amig egy pattand hangot nem hall.
A pattand hang azt jelenti, hogy a megfelel6 pozicioban van.

Megjegyzés: Fontos, hogy a csatlakozdkabelen 1évé nyil felfelé nézzen, és az eszkdzon
Iéve csatlakozodaljzaton lathaté nyilhoz legyen igazitva. Ne erGltesse bele a
csatlakozdékabelt az aljzatba! 16 esetben, ha megfeleléen van odaigazitva, kénnyedén
betolhatd.
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A kezelés szlineteltetéséhez kétféleképpen lehet kihdzni az eszkozt (az eszkoz
kikapcsolasa utan):

1. HuUzza ki a csatlakozokabelt az eszkdzbdl.
2. Huzza ki a transzduktortapaszokat a csatlakozdokabel dobozabdl.

A csatlakozokabelnek az eszkozbol valo kihizasahoz:

Allitsa meg a kezelést a TTFields ON/OFF gomb megnyomasaval. A tapkapcsold
hasznalataval kapcsolja ki az eszkozt.

A csatlakozohivelyt fogva és hlzva hlzza ki a csatlakozokabelt az aljzatbdl. Ne hidzza a
kabelnél fogva!

Most mar jarkalhat az eszkozzel, de tovabbra is csatlakoztatva marad a
csatlakozdkabelhez és a csatlakozasi dobozhoz. A sziinete utan a kezelés ismételt
elinditasahoz:

1. Dugja a csatlakozdkabelt a csatlakozoékabel-aljzatba Ugy, hogy a nyil felfelé mutat.

2. A tapkapcsold hasznalataval kapcsolja be az eszkozt. Varja meg az o6nellen6rzés
befejez6dését (kb. 10 masodperc).

3. Kapcsolja be a TTFieldset a TTFields ON/OFF gomb hasznalataval.
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A transzduktortapaszoknak a csatlakozékabelbdl valo
kihGizasahoz:

Ha szeretne szlinetet tartani a kezelésben, és teljesen levalni az eszkdzrél, de a fején
hagyva a transzduktortapaszokat, huzza ki a transzduktortapaszok kabeleit a
csatlakozdékabel-dobozbdl. A négy transzduktortapasz a csatlakozdkabel-dobozba van

bedugva - a 12. részben ismertetett mdédon. A csatlakozékabel az eszkdzbe a
csatlakozdkabel-aljzatnal van bedugva.

1. Allitsa meg a kezelést a TTFields ON/OFF gomb megnyomasaval.

2. A tapkapcsold hasznalataval kapcsolja ki az Optune eszkozt.

3. Az alabbi képen szemléltetett moédon hilzva hizza ki a transzduktortapasz-

csatlakozdkat a csatlakozdsi dobozbdl. A transzduktortapasz-kabelek kihuzasahoz
lehet, hogy finoman ide-oda mozgatnia kell azokat.
A kezelés Ujboli elinditdsdhoz dugja be a transzduktortapaszokat a csatlakozasi
dobozba. Dugja be mindegyik transzduktortapaszt az annak megfelel6, a
transzduktortapasz fejen |évo poziciéjatdl fiiggs (fekete vagy fehér; lasd korabban a
17 részben) szinbe.

4. Amikor mind a 4 transzduktortapasz be van dugva, kapcsolja be a tapkapcsoldt, és
varja meg az Onellen6rzés befejez6dését (kb. 10 masodperc). A kezelés Ujboli
elinditdsahoz nyomja meg a TTFields ON/OFF gombot.
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18. AZ ESZKOZ HORDOZASA

Az elektromostér-generator a behelyezett akkumulatorral el fog férni a hordtaskaban. A
taskat kétféleképpen lehet hordozni: a tetején lév6é fogantyunal fogva, egy racsatolt
panttal a vallra akasztva vagy térzson atvetve.

Megjegyzés: Ne tegye az eszkdézt mas taskaba! Az Optune légaramlast igényld
ventilatorral van ellatva. Az eszk6zhoz gyarilag mellékelt taska ugy van kialakitva, hogy
teret engedjen a megfeleld [égaramlasnak. Ha megfeleld |égaramlas nélkili taskaba teszi
az eszkozt, akkor az tulmelegedhet, és mikodésbe hozhatja az értesitdjelzést.
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19. sZIMBOLUMOK JEGYZEKE

A hasznalati utmutatdban foglaltak szerint jarjon el!

Orvostechnikai eszkoz

Gyartdi informaciok:
Novocure GmbH, Neuhofstrasse 21, 6340 Baar, Switzerland

Modell szama

REF

Referenciaszam

SN

Gyartasi szam

LOT

Tételszam

UDI

Egyedi eszkdzazonositd

Azt jel6li, hogy az adott eszk6z egyedi eszk6zazonositoval
rendelkezik.

-l

Gyartas datuma

g EEEE-HH

Eltarthatdsag / lejarat datuma

A

Figyelem!
Fontos tudnivaldkral (pl. figyelmeztetések, évintézkedések)
tajékozddjon a hasznalati utmutatébdl

hod

Hulladéknak minGsuld elektromos és elektronikus
berendezések artalmatlanitasara vonatkozo (,WEEE
artalmatlanitas”) direktiva. Az elhasznalt, ill. a tovabbiakban
nem hasznalandé INE Transducer Array-ek helyes
artalmatlanitasardél valé intézkedés céljabdl forduljon a
mUszaki ligyfélszolgalathoz
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Li-ion

Az akkumulatorok litiumion-akkumulatorok.

Az elhasznalt, ill. a tovabbiakban nem hasznalandé
akkumulatorok helyes artalmatlanitasardl vald intézkedés
céljabdl forduljon a m(iszaki ligyfélszolgalathoz.

Tilos Ujra felhasznalni:

Az INE Transducer Array-ek egyszeri hasznalatra valdk, nem
szabad azokat Gjra hasznalni

stenLen]

Azt jelzi, hogy a csomagolt termékek sterilek, a termékeket
sugarzassal sterilizaltadk, és a csomagolas egyszeres
sterilgatrendszer

STERILE| R

Steril / sterilizalas modja

Az INE Transducer Array-eket gamma besugarzassal
sterilizaljak

Tilos Ujrasterilizalni

Ne hasznalja fel, ha a csomagolas sérlilt.

Nem szabad hasznalni az INE Transducer Array-eket, ha
azok csomagolasa sérllt

Ovni kell a h6tdl és a radioaktiv forrasoktodl

IPxx

International Protection Rating (IP, Nemzetkdzi
Védettségjelolés) kodja: Egy kddrendszer, amely azt jeldli,
hogy egy burkolat milyen szinten védett a veszélyes részekhez
vald hozzaféréssel vagy a viz behatolasaval.

IP21: Az Optune tapegység védett a veszélyes részek ujjakkal
vald elérésével szemben. Védi a burkolaton bellili berendezést
a 12,5 mm vagy nagyobb atmér6jl szilard idegentestek
behatolasa, valamint a fligg6legesen csepegb viz ellen.

IP22: Az Optune eszkdz védett a veszélyes részek ujjakkal
vald elérésével szemben. Védi a burkolaton bellili berendezést
a 12,5 mm vagy nagyobb atmér6jl szilard idegentestek
behatolasa, valamint legfeljebb 15°-0s d6léssz6g mellett a
fliggblegesen csepegd viz ellen.

Szaraz helyen tarolando.

Nem szabad az INE Transducer Array-eket viznek
kitenni.

Amikor az eszkozt viseli, ne menjen magas paratartalmu
vagy a vizzel valo érintkezés kdzvetlen veszélyét
hordozo helyiségbe!
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ﬁ Kizardlag beltéri hasznalatra

Az IEC 60601-1 értelmében Class II besorolasu késziilék

BF tipusu rahelyezett rész
A beteggel érintkezésbe kerld részt jeldli

Az INE Transducer Array-ek esetében a tarolasi
homérséklet-tartomany 5 °C és 27 °C kozo6tti, az eszkoz
esetében pedig -5 °C és 40 °C kozotti

/ﬂ/ Tarolasi hdmérséklet-tartomany

@ Tarolasi paratartalom-tartomany.
= Ne tegye ki se 15% alatti, se 93% feletti paratartalomnak!
I Torékeny, dvatosan banjon vele!

c € 0 1 97 CE jel6lés a bejelentett szervezet azonositéjaval

Hivatalos eurdpai képviselet
MDSS GmbH

EC |REP Schiffgraben 41
30175 Hannover, Germany
Importér adatai:
Novocure Netherlands B.V., Prins Hendriklaan 26, 1075 BD,
Amsterdam, The Netherlands

ON/OFF tapkapcsolé az Optune eszk6zhoz és az

| akkumulatort6ltéhoz:

Amikor a kapcsolo I allasban van, akkor az eszkoz allapota ON
(bekapcsolt), és zold szinnel kezd vilagitani. Amikor a kapcsold
O allasban van, akkor az eszk6z allapota OFF (kikapcsolt)
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20. UZEMELTETES, TAROLAS ES SZALLITAS

KORNYEZETI FELTETELEI

Uzemeltetési feltételek

Rendeltetés szerint a kezel6készlet minden Gsszetevbéje az alabb meghatarozott
koralmények kdzott hasznalandd:

A kezelGkészlet foleg otthoni hasznalatra valé.
Az akkumulatort6lto és a tapegység kizarolag beltéri hasznalatra valé.

Az eszk6z tovabbi részegységeit és a transzduktortapaszokat nem helyes
zuhanyzdéban, flirdékadban, mosddkagyléban vagy zuhogd esGben hasznalni. A
hasznalatuk gyulékony elegyek jelenlétében is mell6zendo.

Ha a kezel6készlet valamely részegységét a padléra ejtik, az nem fog biztonsagi
veszélyforrast képezni, de nem varhatd, hogy a tovabbiakban mikédni fog.

Lathatosagi feltételek

Barmilyen.

Tisztitas

A por és normal szennyezO6dések eltavolitdsa érdekében a kezelokészlet minden kils6
Osszetevojét idonként meg lehet tisztitani nedves kenddvel. Kerllje a tisztitdoszerek és a
szappanok alkalmazasat!

Fizikai lizemeltetési feltételek a kezelokészlet minden Osszetevoje
esetében

HOmérséklet-tartomany: —5°C és +40°C kozott
Relativ paratartalom tartomanya: 15-93%

Kornyezeti nyomas tartomanya: 700-1060 hPa

Tarolasi feltételek

HOmérséklet-tartomany: —5°C és +40°C kozott az eszkdz és a tovabbi részegységek
esetében

HOomérséklet-tartomany: 5°C és 27°C k6z6tt az INE Transducer Array-ek esetében

Relativ paratartalom tartomanya: 15-93% az eszk6z és a tovabbi részegységek
esetében
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Szallitasi feltételek

Az eszkOz és a tovabbi részegységek szdllitasa |égi és szarazfoldi szdllitassal az aldbb
meghatarozott idoéjarasvedett kérilmények esetén lesz lehetseges:

HOmérséklet-tartomany: —5°C és +40°C kozott
Maximalis relativ paratartalom: 15-93%

Viz kdzvetlenll nem érheti

Az INE Transducer Array-ek szdllitdsa |égi és szarazfoldi szallitdssal az alabb
meghatarozott id6jarasvédett kortilmények esetén lesz lehetséges:

HOmérséklet-tartomany: 0°C - 40°C

Viz kdzvetlenll nem érheti

21. UTAZAS AZ OPTUNE-NAL

Vegye fel a kapcsolatot az eszkdztamogatasi szakemberrel, ha utazast tervez, vagy ha
kérdései vannak az utazdsi korladtozasokat illetéen. Elérhet6ségi adatait kilén a
rendelkezésére fogjak bocsatani.

Az akkumulatorok tartalmaznak litiumiont, és utasszallitd replil6gépeken vald
utazashoz a csomagként valo feladasukat korlatozzak. Az utastérbe bevihetdk. Ha
vannak kérdései az utazasi korlatozasokkal kapcsolatban, tajékozddjon a Novocure-
tol.

Ha az Optune eszkdzzel masik orszagba utazik, hasznalja az Optune kezelGkészlethez
adott megfelelé elektromos kabelt. Uti adapterek nem hasznalhatok az Optune
kezel6készlettel.

22. TERMEK VARHATO ELETTARTAMA

A termék varhatd élettartama az Optune eszk6z és a kezel6készlet minden Gsszetevoéije
esetében 5 év.

A termék varhaté élettartama az INE Transducer Array-ek esetében 9 hdénap. Az INE
Transducer Array-eknek lejarati idejik van. Kérjiuk, mell6zze a transzduktortapaszok
lejarati id6n tali hasznalatat.
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23. HULLADEKKENT VALO ELHELYEZES

A hasznalt INE Transducer Array-ek helyes artalmatlanitdsardl valé intézkedés céljabdl forduljon a
Novocure-hoz. Ne dobja azokat a szemétbe! A potencidlisan bioldgiai veszélyforrast képezd részek

helyes artalmatlanitasi mddjanak a megallapitdsdhoz a Novocure felveszi a kapcsolatot a helyi
hatésagokkal.

Minden eszkozt vissza kell szolgaltatni a Novocure-nak. A visszaszolgdltatas megszervezésével
kapcsolatban forduljon a Novocure-hoz.
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24. HIBAELHARITAS

Ne feledje: amikor felhivja az eszkdztdmogatasi szakembert vagy a miszaki

Ggyfélszolgalat telefonszamat, kérjlik, tartsa kéznél a készlilék gyartasi szamat (serial

number).

Probléma

Lehetséges

Teendok

BOrpir az INE
Transducer
Array-ekkel
fedett terileten

okok

Gyakori
mellékhatas

1. Az INE Transducer Array-ek cseréjekor
hasznalja az orvosa altal felirt
hidrokortizonkrémet.

2. Az INE Transducer Array-eket a legutébbi
helyt6l 2 cm-rel odébb tegye (hogy a
ragasztogél a piros nyomok kozott

legyen).

Ha a borpir rosszabbodik:
Keresse fel a kezel6orvosat.

Holyagok a INE
Transducer
Array-ekkel
fedett terileten

Ritka mellékhatas

Keresse fel a kezel6orvosat.

Viszketés a INE
Transducer
Array-ekkel
fedett terileten

Ritka mellékhatas

1. Az INE Transducer Array-ek cseréjekor
haszndlja az orvosa altal felirt
hidrokortizonkrémet.

2. Az INE Transducer Array-eket a legutdbbi
helyt6l 2 cm-rel odébb tegye (hogy a
ragasztogél a piros nyomok kozott
legyen).

Ha a viszketés rosszabbodik:
Keresse fel a kezel6orvosat.

Fajdalom az INE
Transducer
Array-ek alatt

Ritka mellékhatas

Hagyja abba a kezelést.

Keresse fel az orvosat.

Az eszkdz
tapellatas-
jelz6fénye az
eszkdz ON
(bekapcsolt)
allasba
kapcsolasa
utadn nem kezd
vilagitani

1. Az akkumulator

elhasznalddott
2. Akkumulator

hibas

mikodése

3. Tolt6 hibas

mikodése

4. Az eszkdz hibas

mikodése

1. Cserélje ki az akkumulatort.
Ha a probléma tovabbra is fennall:

1. Kapcsolja a tapkapcsolét OFF (kikapcsolt)
allasba

2. Hivja az eszk6ztdmogatasi szakembert
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Probléma

Valamelyik
kabel le van
valasztva az
INE
Transducer
Array-rél / a
csatlakozdékab

Lehetséges
okok

1. A kabeleket tulzott
fizikai erdhatas éri

2. Az eszk6z hibas
mikodése

3. Sérllt csatlakozo

Teendok

1. A TTFields ON/OFF gomb megnyomasaval
és a kezelés ledllitasaval némitsa el az
értesit6jelzést.

2. Ellenérizze a csatlakozdkat; ha épek,
csatlakoztassa Gjra, és inditsa el Gjra a
terapiat.

elrél / az 3. Ha barmi is meghibasodottnak latszik,
eszkozrol vagy nem csatlakoztathaté megfelel6en,
ne prébalja hasznalni az eszkozt. Kérjlk,
forduljon a DSS eszkéztamogatasi
szakemberhez.
Az eszkdzt Helytelen hasznalat | 1. Allitsa meg a kezelést a TTFields ON/OFF
elejtettékvagy gomb megnyomasaval
rjedvesseg 2. Kapcsolja a tapkapcsolot OFF (kikapcsolt)
érte azt o
allasba
3. Hivja az eszk6ztdmogatasi szakembert
Az egyik Helytelen hasznalat Ha kezelés alatt all a meghibasodott
részegységet részegység hasznalataval - allitsa le a

elejtették,
felnyitottak
vagy

kezelést, kapcsolja le az eszkdz
aramellatasat és forduljon az
eszkoztamogatasi szakemberhez.

nedvesség

érte

Az eszkdz . Alacsony Ha a Low Battery (alacsony

hangjelzést ad akkumulatortoltott | akkumulatortoltottség) jelzé6fény sarga:
vagy S€g 1. A TTFields ON/OFF gomb megnyomasaval

Az Error (hiba)
jelzofény aktiv

. Kébel kilazulasa

vagy kihuzodasa

. Az eszkdz tul forrd

4, Elzarédott

szell6z6nyilasok

. Helyi felmelegedés

az INE Transducer
Array-en — parnan
vagy mas
hoszigetel6n vald
fekvéstol

. Az INE Transducer

Array érintkezése
szOrzetnbvekedés
vagy egyéb ok
miatt gyenge

. Az eszkdz hibas

mikodése

. Sérult

transzduktortapasz

némitsa el az értesitGjelzést
2. Kapcsolja ki teljesen az eszkdzt

3. Cserélje ki az akkumulatort egy teljesen
feltoltottre.

4, Kapcsolja be a kezelést

Ha az Error (hiba) jelz6fény vilagitani
kezd, de a Low Battery (alacsony
akkumulatortoltottség) jelzofény zold
vagy kikapcsolt allapotu:

1. A hangjelzés ledllitasahoz nyomja meg a
TTFields ON/OFF gombot

2. Varjon néhany masodpercet, majd a
kezelés Gjrainditdsahoz nyomja meg
ismét a TTFields ON/OFF gombot.

3. Ha a TTFields ON/OFF gomb koruli
harom kék jelz6fény vilagit - a kezelés
elindult
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Lehetséges
okok

9. Csatlakozasi
doboz hibas
mikodése

Probléma

Teendok

Ha az értesitojelzés ismét jelentkezik:

1. Allitsa le az értesitéjelzést, és kapcsolja
ki teljesen az eszkozt.

2. Hlzza ki mindegyik csatlakozédugdt, és
ellendrizze, hogy nem latszik-e valami
kilazultnak, meghibasodottnak vagy
torottnek.

3. Ha valami meghibasodott, cserélje ki a
hibas elemet.

4. Csatlakoztasson Ujra minden csatlakozét
a megfelel6 sorrendben, és kapcsolja be
az eszkozt. Ellendrizze, hogy az onteszt
befejez6d6tt-e, és nyomja meg a
TTFields ON/OFF gombot.

5. Ellendrizze az eszk6zon és a toltén
lévd szell6zOnyildsokat, hogy nincs-
e valamelyik elzarédva

6. Ha lefekszik, mozditsa meg a fejét

7. Ugyeljen arra, hogy az INE Transducer
Array-ek erGsen tapadjanak a fejhez -
ugy, hogy mindegyik korong kozvetlentl
érintkezzen a bérrel; szilkség esetén
tegyen még ra ragtapaszt. Ha agy latja,
hogy az érintkezés mar nem a lehet6
legjobb: cserélje ki a
transzduktortapaszokat.

8. HOség esetén probaljon meg hlivosebb
helyre menni vagy bekapcsolni egy
ventilatort, és

9. Inditsa el Gjra a kezelést

10. Ha a hangjelzés tovabbra is fennall,

kapcsolja OFF (kikapcsolt) allasba az
eszkozt, és forduljon az
eszkdztamogatasi szakemberhez
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Probléma

Az eszkdz
aram ala
helyezése
utan néhany
perccel
megszolal az
értesitéjelzés

Lehetséges
okok

Kezelés id6tullépése

Teendok

1. Az eszkdz, ha néhany percig bekapcsolva

hagyjak, de nem inditjak el a kezelést,
egy masik frekvencian m(ikédésbe fogja
hozni az értesitGjelzést.

. Ez egy emlékezteté Onnek, hogy inditsa

el a terapiat; nem jelez hibas mlikodést.

. A TTFields ON/OFF gomb

megnyomasaval némitsa el az
értesit6jelzést, majd varon néhany
masodpercet, és nyomja meg ismét a
TTFields gombot. A TTFields gomb korli
kék jelzéfény villogni fog, azutan pedig
bekapcsolva marad - ezzel jelezve, hogy
a terapia most mar aktiv.

A Low Battery
(alacsony
akkumulatorto
Itottség)
jelzéfény aktiv
marad az
akkumulator
cseréje utan,
vagy ha az
akkumulatorm
éro kijelzése
szerint az
akkumulator
tele van

1. ToIt6 hibas
mikodése

2. Akkumulator
hibds mikodése

3. Az eszk6z hibas
mikodése

. Cserélje ki az akkumulatort egy teljesen

feltoltott akkumulatorra.

. Helyezze az eredeti akkumulatort az

akkumulatortoltébe.

. Ha a probléma tobb akkumulator

esetében is fennmarad, VAGY
valamelyik akkumulator nem
toltédik, vagy a toltd ledjét pirosra
valtja: hivja az eszkéztdamogatasi
szakembert.

Az eszkdz
bekapcsolasak
or folyamatos
értesitbjelzés
hallhato, és
minden led
szlntelendl
vilagit; az
eszkdz nem
fejezi be az
Ontesztet

1. Az eszkoz tul
meleg

2. Az eszkoz hibas
mikodése

3. Aramforras hibas
miko6dése

. A tapkapcsold hasznalataval kapcsolja ki

teljesen az eszkdzt.

. Ellen6rizze, hogy az eszk6z nem forrd

tapintasu-e.

. Csatlakoztassa az eszkdzt mas

aramforrashoz, és probalja meg ismét
bekapcsolni.

. Ha az eszk6zt sem az akkumulatorral,

sem a tapegységgel nem lehet
bekapcsolni, illetve ha barmi
meghibasodottnak latszik, kérjuk,
forduljon az eszkéztdmogatasi
szakemberhez.
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Probléma

Az eszkozt
aram ala
helyezve
semelyik led
sem villan fel

Lehetséges
okok

1. Az eszkdz nincs

aramforrashoz
csatlakoztatva

. Akkumulator

esetén - az
akkumulator
lemerult

. TApegység esetén

- nincs
megfeleléen
bedugva a fali
konnektorba

. Az eszkdz hibas

mikodése

. Aramforras hibés

mikodése

Teendok

1. Ha akkumulatorrdl Gzemel - az
akkumulator-t6ltottségméro
ellen6rzésével gy6z6djén meg arrdl,
hogy nincs lemerilve. Ha igen: cserélje
ki egy teljesen feltoltott akkumulatorra,
vagy valtson a tapegységre.

2. Ellendrizze, hogy mind az eszkdz, mind
az aramforras megfeleléen van-e
csatlakoztatva, és prébdlja meg Ujra.

3. Vizsgalja meg mindegyik csatlakozé
épségét. J6 esetben semmi sem latszik
meghibasodottnak vagy toréttnek
semmilyen modon.

Ha az eszkdzt sem az akkumulatorral, sem
a tapegységgel nem lehet bekapcsolni,
illetve ha barmi meghibasodottnak latszik,
kérjlik, forduljon az eszkdztamogatasi
szakemberhez.
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25. VARHATO HASZNALATI ELETTARTAM

A varhaté hasznalati élettartam azt az atlag id6tartamot jelenti, amennyi ideig a lent
megnevezett berendezés varhatéan mikédni fog meghibasodas nélkil. Kérjlik,
folytassa a berendezés hasznalatat a varhatd hasznalati élettartamon tul is, és ne
hagyja abba a kezelést.

Az Optune eszk0z és a tovabbi részegységek varhatd hasznalati élettartama a
kovetkezd:

Optune eszkdz — 12 hénap

Csatlakozdékabel - 11 hénap

Tapegység - 5 év

Akkumulator - 11 hénap (vagy a lejarati datumig)

Akkumulatortoltd - 7 év

26. SEGITSEG ES TAJEKOZTATAS

Miiszaki iigyfélszolgalat:

Mlszaki/technikai segitségért forduljon az eszkdéztdmogatasi szakemberhez. Az 6
elérhetdségi adatait kiilén fogjak Onnek megadni.

Ha nem tudja felvenni a kapcsolatot az eszkbztamogatasi szakemberrel, az EMEA
Novocure miszaki tigyfélszolgalathoz is fordulhat e-mailben ide:
patientinfoEMEA@novocure.com vagy SupportEMEA@novocure.com.

Kérjluk, kapcsolatfelvételkor adja meg a kovetkez6 informacidkat:
NEV (keresztnév/vezetéknév)

E-MAIL-CIM

Telefonszam (opcionalis)

ORSZAG:

KERDES:

Klinikai ligyfélszolgalat:

Ha valtozast érez az egészségi allapotaban, vagy a kezelésbdl eredé barmilyen
mellékhatast tapasztal, hivja fel orvosat.
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JELENTESTETEL

Ha sulyos varatlan esemény kovetkezik be az Optune kezelGkészlet vagy az INE
Transducer Array-ek hasznalata kdzben, ajanlott jelentenie a gyartéonak (Novocure) a
DeviceSafety@Novocure.com e-maik-cimen és az On lakéhelye szerinti tagallam
illetékes hatésaganak.
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27. SZOIEGYZEK

Rak - kontroll nélkill terjed6, rendellenes sejtosztddas

Kemoterapia - raksejtek elpusztitdsara hasznalatos gydgyszeres kezelés

Klinikai vizsgalat - emberek kdzremiikodésével végzett kutatasi (tanulmanyozd)
vizsgalat

Ellenjavallatok - olyan helyzetek, amikor egy kezelés alkalmazasa mell6zendd
WHO szerinti IV. fokozatu gliomaban - az agyrak egy tipusa

INE Transducer Array - szigetelt transzduktorok egy elrendezése, amelyet
TTFields leadasa céljabol a hajas fejbor fellletére illesztenek.

Lokalis (helyi) - a test egy adott részét érintd vagy részére iranyuld/kiterjed6

MRI vizsgalat - olyan eljaras, amely a testen bellli teriletekrél magnes
hasznalataval készit képeket
Optune - (mas néven TTFields-generator vagy NovoTTF-200A eszkdz) -

Hordozhatd eszkdz TTFields kitjuldé vagy Ujonnan diagnosztizalt WHO szerinti IV.
fokozatu glidmaban -ben szenvedd betegek agyara torténd leadasra

EN 60601-1 - Gyogyaszati villamos készilékek biztonsagossagara vonatkozd
harmonizalt szabvanysorozat
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28. ALKALMAZANDO SZABVANYOK

Az Optune kezel6készlet elektronikus részegységei és a steril transzduktortapaszok
eleget tesznek a kovetkez6 biztonsagossagi szabvanyok leglijabb kiadasanak:

e EN 60601-1 Gyogyaszati villamos készillékek - 1. rész: Az alapvetd biztonsagra és
a lényeges m(ikodésre vonatkozo altalanos kdvetelmények

e EN 60601-1-2 - Gyogyaszati villamos készllékek - 1-2. rész: Az alapvetd
biztonsagra és a lényeges milikodésre vonatkozo altalanos kovetelmények -
Kiegészitd szabvany: Elektromagneses 0Osszeférhet6ség - Kovetelmények és
vizsgalatok

e EN 60601-1-11 - Gydgyaszati villamos késziilékek - 1-11. rész: Az alapvetd
biztonsagra és a lényeges miikodésre vonatkozd altalanos kovetelmények -
Kiegészitd szabvany: A lakokornyezeti egészségligyi ellatasban hasznalatos
gyogyaszati villamos készilékek és gydgyaszati villamos rendszerek kdvetelményei

e EN 60601-1-6 - Gyogyaszati villamos készlilékek - 1-6. rész: Az alapvetd
biztonsagra és a lényeges miikodésre vonatkozd altalanos kovetelmények -
Kiegészitdé szabvany: Hasznalhatdsag

e EN 62366-1 - Orvostechnikai eszk6zok - 1. rész: A jo hasznalhatdsagra iranyuld
tervezés alkalmazasa az orvostechnikai eszkdzokre

e EN 62304 - Orvostechnikaieszkoz-szoftver — Szoftveréletciklus-folyamatok
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29. BEMENETI/KIMENETI MUSZAKI JELLEMZOK

Az Optune kezel6készlet az akkumulatortoltovel egylitt az EN 60601-1 értelmében
class II besorolasu késziiléknek mindsul.

A mikodés moddja: folyamatos. Az eszkdz akkumuldtoros miikodtetés esetén
hordozhatd, tapegységhez csatlakoztatva pedig helyhez kotott berendezés.

A beteggel érintkezd rész BF besorolasu.
A kezelOkészlet hasznalata gyulékony elegyek jelenlétében mell6zendd.
Fertétlenités nem szlikséges.

Az INE Transducer Array-ek gyarilag sterilek, és egyszeri hasznalatra késziltek.

Akkumulator az Optune-hoz (litiumion, Gjratoltheto)
KIMENET 29,6 === 94,7 Wh

Tolt6 az Optune-hoz
BEMENET 100-240 V. ™~ 1,5 A 50/60 Hz KIMENET 3x 33,6V === 1,3 A

Tapegység az Optune-hoz
BEMENET 100-240V ™™~ 1,1 A 50/60 Hz KIMENET 28V === 2,9 A
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30. KIBOCSATOTT SUGARZAS ES o
ELEKTROMAGNESES OSSZEFERHETOSEG

Az Optune kezel6készlethez, valamint a hozza tartozé akkumulatortoltéhéz (ICH9100)
és tapegységhez (SPS9100) az EMC (elektromagneses 0sszeférhetdség) tekintetében
kilénleges el6zetes tudnivaldok/ovintézkedések sziikségesek, és azokat az alabb
megadott EMC-informacidknak megfeleléen kell felszerelni és lizembe helyezni.

A hordozhatd és mobil RF (radiéfrekvencias) kommunikaciés berendezések hatassal
lehetnek az Optune kezelOkészletre és az ahhoz tartozd akkumulatortéltore.

Az Optune eszkozt kizardlag a kovetkez6 kabelekkel és tovabbi részegységekkel
célszer(i hasznalni:

CAD9100 csatlakozokabel

INE9TAN és INESTANW INE Transducer Array (steril)

IBH9100 akkumulator

SPS9100 tapegység

ICH9100 to6lto

6. Arnyékolds nélkiili AC-tapkabelek kizardlag beltéri hasznalatra; maximalis hossza: 1,5 m

A WwN e

A meghatarozottaktdl eltérd kellékek, részegységek és kabelek hasznalata esetén az
Optune kezel6készlet KIBOCSATASAI nagyobbak lehetnek, illetve a ZAVARTURESE
gyengébb lehet.

1. tablazat - Utmutatas és GYARTOI nyilatkozat -
ELEKTROMAGNESES KIOCSATASOK - minden ORVOSI ELEKTROMOS
BERENDEZES és ORVOSI ELEKTROMOS RENDSZER esetében

Utmutatas és a gyarté nyilatkozata az elektromagneses kibocsatasokra vonatkozéan

Az Optune kezel6készlet az alabb meghatarozott elektromagneses kérnyezetben vald hasznalatra

késziilt. Az Optune kezelSkészlet vasarléjanak vagy hasznaléjanak a dolga biztositani, hogy ilyen
kérnyezetben hasznaljak.

Kibocsatasi préoba Megfeleloség Elektromagneses kornyezet — Gtmutatas

RF-kibocsatasok, CISPR 11 1. csoport (Group 1) | Az Optune kezel8készlet radiofrekvencias energiat
csak a bels6 miikodéséhez hasznal. A
radioéfrekvencia-kibocsatasai igy igen alacsonyak,
és valdszinlileg nem okoznak interferenciat a
kozellikben 1évl elektronikus berendezésekben.

RF-kibocsatasok, B osztaly (Class B) Az Optune kezelGkészlet mindenféle létesitményben

CISPR 11 hasznalhatd, igy példaul haztartasi Iétesitményekben,
illetve olyanokban is, amelyek kodzvetlendl

Harmonikus kibocsatasok, A osztaly (Class A) csatlakoztatva vannak a héztartasi célra szolgald

IEC 61000-3-2 éplileteket ellatd alacsony fesziiltségli nyilvénos

elektromos halézathoz.

Feszlltségingadozasok és Megfelel
flickerkibocsatasok,
IEC 61000-3-3
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Utmutatas és a gyarté nyilatkozata az elektromagneses kibocsatasokra vonatkozéan

Az ICH9100 tolt6 és az SPS9100 tapegység az alabb meghatarozott elektromagneses kérnyezetben
torténd hasznalatra késziilt. Az ICH9100 tolt6 és az SPS9100 tdpegység vasarldjanak vagy
hasznaldjanak a dolga biztositani, hogy ilyen kérnyezetben hasznaljak.

Kibocsatasi proba Megfelel6ség Elektromagneses kornyezet — utmutatas

RF-kibocsatasok, 1. csoport (Group 1) A ICH9100 tolt6 és az SPS9100 tapegység radidfrekvencias
CISPR 11 energiat csak a belsé miikodéséhez hasznal. Ezek
radiofrekvencia-kibocsatasai igy igen alacsonyak, és
valdszinlileg nem okoznak interferenciat a kézellikben 1évo
elektronikus berendezésekben.

RF- B osztaly (Class B) Az ICH9100 tolt6 és az SPS9100 tapegység mindenféle

kibocsataso, létesitményben hasznalhatd, igy példaul haztartasi

CISPR 11 |étesitményekben, illetve olyanokban is, amelyek kodzvetlenil
csatlakoztatva vannak a haztartasi célra szolgal6 épileteket

Harmonikus A osztaly (Class A) ellato alacsony fesziiltségl nyilvanos elektromos halézathoz.

kibocsatasok,
IEC 61000-3-2

Feszlltségingadozas Megfelel
ok és
flickerkibocsatasok,
IEC 61000-3-3

Figyelmeztetés: Az Optune kezel6készletnek, az ICH9100 toltének és az SPS9100
tapegységnek a mas berendezések kozvetlen kozelében és mas berendezésekkel
0sszehalmozva torténd hasznalata mell6zendd.
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2. tablazat - Utmutatas és GYARTOI nyilatkozat - elektromagneses
ZAVARTURES - minden ORVOSI ELEKTROMOS BERENDEZES és ORVOSI
ELEKTROMOS RENDSZER esetében

Utmutatés és a gyartd nyilatkozata az elektromagneses zavartiirésre vonatkozoéan

Az Optune kezel6készlet az aldbb meghatarozott elektromagneses kornyezetben vald hasznalatra
késziilt. Az Optune kezel6készlet vasarléjanak vagy hasznaldjanak a dolga biztositani, hogy ilyen
kérnyezetben hasznaljak.

Kibocsatasi proba

Elektrosztatikus kistilés
(ESD)

IEC 61000-4-2

IEC 60601
Probaszint

+8 kV érintkezési,
£ 2KV, +4kV,
£8 kV, £ 15 kV
levegd

Megfelel6ségi szint

+8 kV érintkezési,
£ 2KV, £ 4 kY,
+8 kV + 15 kV levegd

Elektromagneses
kérnyezet - Gtmutatas

A padléburkolat lehetéleg
fa, beton vagy keramia
padldlap legyen. Ha a padld
burkolata szintetikus
anyag, akkor a relativ
paratartalomnak legalabb
30%-nak kell lennie.

Gyors villamos
tranziens/burst jelenségek

IEC 61000-4-4

+2 kV
feszliltséghaldzati
vezetékek esetében
+1 kV
bemeneti/kimeneti
vezetékek esetében

+2 kV feszliltséghaldzati
vezetékek esetében

+1 kV bemeneti/kimeneti
vezetékek esetében

100 kHz-es ismétlési
frekvencia

A feszlltséghaldzati
tapellatas jo esetben
normal Uzleti vagy korhazi
kérnyezetnek megfelel6
mindség.

Tulfeszilltség

IEC 61000-4-5

+0,5kV, 1 kV
vezetéktdl vezetékig
+0,5KkV, +1kV, £2
kV vezetéktdl a foldig

+ 0,5 kV, £1 kV vezetéktdl
vezetékig

£0,5kV, £ 1KV, £2 kv
vezetéktdl a foldig

A feszlltséghaldzati
tapellatas jo esetben
normal Gzleti vagy korhazi
kérnyezetnek megfelel6
min&ség.

Feszlltségletorések, roévid
kimaradasok és
feszlltségvaltozasok
elektromos tapbemeneti
vezetékeken

IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 ciklus
0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° és
315° mellett

0% UT; 1 ciklus

és

70% UT; 25/30 ciklus
Egy fazis: 0° mellett

0% UT; 250/300
ciklus

0% UT; 0,5 ciklus

0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
225°, 270° és 315° mellett
0% UT; 1 ciklus

és

70% UT; 25/30 ciklus

Egy fazis: 0° mellett

0% UT; 250/300 ciklus

A fesziltséghaldzati
tapellatas jo esetben
normal Gzleti vagy kérhazi
kérnyezetnek megfeleld
min6ség(.

Haldzati frekvencias (50/60
Hz)
magneses tér

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

A haldzati frekvencias
magneses terek eréssége
jo esetben normal lzleti
vagy kérhazi kérnyezetben
Iévd helyszinekre jellemzé
szintd.

MEGIEGYZES: Az Ur a haldzati valtédramu fesziiltség értéke a mérészint alkalmazasa el6tt.
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Utmutatés és a gyartd nyilatkozata az elektromagneses zavartiirésre vonatkozoéan

Az ICH9100 toIt6 és az SPS9100 tapegység az alabb meghatarozott elektromagneses
koérnyezetben torténd hasznalatra készllt. Az ICH9100 t6lté és az SPS9100 tapegység
vasarldjanak vagy hasznaldjanak a dolga biztositani, hogy ilyen kérnyezetben hasznaljak.

Kibocsatasi proba

Elektrosztatikus
kislilés (ESD)
IEC 61000-4-2

IEC 60601
Prébaszint

+ 8 kV érintkezési
£2kV, +4kV,

+ 8 kV, £+ 15 kV levegd

Megfelel6ségi szint

+ 8 kV érintkezési
£ 2KV, £ 4 kY,
+ 8 kV, £ 15 kV leveg6

Elektromagneses
kérnyezet - Gtmutatas

A padléburkolat lehetéleg
fa, beton vagy keramia
padldlap legyen. Ha a padld
burkolata szintetikus anyag,
akkor a relativ
paratartalomnak legalabb
30%-nak kell lennie.

Gyors villamos
tranziens/burst
jelenségek

IEC 61000-4-4

+2 kV feszliltséghaldzati

vezetékek esetében

+1 kV bemeneti/kimeneti

vezetékek esetében

+2 kV feszliltséghaldzati
vezetékek esetében

+1 kV bemeneti/kimeneti
vezetékek esetében

100 kHz-es ismétlési
frekvencia

A feszlltséghaldzati
tapellatas jo esetben normal
Uzleti vagy kérhazi
kérnyezetnek megfelel6
mindség.

Tulfeszlltség

IEC 61000-4-5

+0,5KkV, £ 1kV
vezetéktdl vezetékig

+£0,5KV, £ 1KV, £2kV

vezetéktdl a foldig

+ 0,5 kV, £ 1 kV vezetéktdl
vezetékig

+£0,5kV, £ 1KV, + 2 kV
vezetéktdl a foldig

A feszlltséghaldzati
tapellatas jo esetben normal
Uzleti vagy korhazi
kérnyezetnek megfelel6
mindség.

Fesziltségletorések,
révid kimaradasok és
feszliltségvaltozasok
elektromos
tapbemeneti
vezetékeken

IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 ciklus

0°, 45°, 90°, 135°, 180°,

225°, 270° és 315°
mellett

0% UT; 1 ciklus

és

70% UT; 25/30 ciklus
Egy fazis: 0° mellett

0% UT; 250/300 ciklus

0% UT; 0,5 ciklus

0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
225°, 270° és 315° mellett
0% UT; 1 ciklus

és

70% UT; 25/30 ciklus h)
Egy fazis: 0° mellett

0% UT; 250/300 ciklus

A feszlltséghaldzati
tapellatas j6 esetben normal
Uzleti vagy korhazi
kérnyezetnek megfelel6
mindéség.

Halbzati frekvencias
(50/60 Hz)
magneses tér

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

A haldzati frekvencias
magneses terek eréssége jo
esetben normal Uzleti vagy
kérhazi kérnyezetben 1évo
helyszinekre jellemz6 szint(.

MEGJIEGYZES: az Ur a prébaszint elStti AC-haldzati feszlltséget jelenti (120 V és 230 V)
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3. tablazat - Utmutatés és GYARTOI nyilatkozat - elektromagneses
ZAVARTURES - olyan ORVOSI ELEKTROMOS BE__RENDEZES,éS ORVOSI ;
ELEKTROMOS RENDSZER esetében, ami nem KOZVETLEN ELETBEN TARTASRA
SZOLGAL

Utmutatas és a gyarté nyilatkozata az elektromagneses zavartiirésre vonatkozéan

Az Optune kezel6készlet az aldbb meghatarozott elektromagneses kornyezetben vald hasznalatra
készlilt. Az Optune kezelGkészlet vasarlojanak vagy hasznaldjanak a dolga gondoskodni arrdl, hogy

Zavartlrési
proba

Vezetett RF IEC
61000-4-6

Sugarzott RF - IEC
61000-4-3

IEC 60601
probaszint

3V

0,15 MHz - 80 MHz
6 V ISM savokon
0,15 MHz és

80 MHz kozott

80% AM 1 kHz-en
(8.5.1. tablazat)

10 V/m

MegfelelGségi
szint

3V

0,15 MHz - 80
MHz

6 V ISM savokon
0,15 MHz és 80
MHz kozott

80% AM 1 kHz-en
10 V/m

80 MHz - 2,7 GHz
80% AM 1 kHz-en

ilyen kérnyezetben hasznaljak.

Elektromagneses kornyezet — Gtmutatas

Hordozhatd és mobil RF kommunikacios
berendezések hasznalata esetén azok a Optune
kezel6készlet barmelyik részéhez, igy példaul a
kabelekhez se legyenek kdzelebb, mint az
adodegységre vonatkozd egyenlet alapjan szamitott
ajanlott biztonsagi tavolsag.

Ajanlott biztonsagi (izolacids) tavolsagok

6
d—E\/P

Ahol P a maximalis teljesitmény wattban (W), d az
ajanlott biztonsagi tavolsag méterben (m), az E pedig
a ZAVARTURESI PROBA SZINTIE volt/méterben
(V/m) megadva.

A helyhez kotott radidfrekvencias adok —
elektromagneses helyszinfelmérés soran
megallapitott - térerésségeinek® mindegyik
frekvenciatartomanyban a hatarértéknél kisebbnek
kell lennidk.

Interferencia allhat el a kovetkezd piktogrammal
megjeldlt berendezések kozelében:

Q)

Kozeli sugarzott
terek

Szabvany: IEC
61000-4-39

8 A/m 30 kHz CW

65 A/m 134,2 kHz
pulzusmodulalt 2,1
kHz

7,5 A/m 13,56
MHz
pulzusmodulalt 50
kHz

5 cm tavolsag

MEGJEGYZES Ezek az irdnyelvek nem feltétlenil érvényesiilnek minden helyzetben. Az elektromagneses hulldmok
terjedését befolyasolja az épitmények, targyak és emberek elnyel6- és visszaverOhatasa.

a. A helyhez kotott adéegységekbdl, példaul radio- (mobil- vagy vezeték nélkili) telefonokhoz és foldi mobil
radidkhoz vald bazisédllomasokbdl, radidamatérok adéegységeibdl, AM és FM radiés m(isorszdrasbdl,
valamint televiziés mlsorszérasbél eredd térer6sségeket elméleti Uton nem lehet pontosan elére becsulni.
Helyhez kotott RF addegységekbdl eredd elektromagneses kérnyezetek felméréséhez célszerli lehet
elektromagneses helyszini felmérést végezni. Ha az Optune kezel6készlet hasznalati helyén a mért
térerésség meghaladja a fenti, vonatkozd RF megfelel6ségi szintet, akkor meg kell figyelni az Optune
kezel6készletet, hogy normalisan mikodik-e. Rendellenes miikodés észlelése esetén tovabbi intézkedésekre
lehet sziikség, mint példaul az Optune kezelGkészlet elforditasa vagy athelyezése.
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Utmutatés és a gyartd nyilatkozata az elektromagneses zavartiirésre vonatkozoéan

Az ICH9100 tolt6 és az SPS9100 tapegység az alabb meghatarozott elektromagneses kérnyezetben
torténd hasznalatra késztilt. Az ICH9100 tolt6 és az SPS9100 tapegység vasarléjanak vagy
hasznaléjanak a dolga gondoskodni arrél, hogy ilyen kérnyezetben hasznaljak.

Zavartlrési
proba

Vezetett RF IEC
61000-4-6

Sugarzott RF -
IEC 61000-4-3

IEC 60601
probaszint

3V

0,15 MHz - 80 MHz
6 V ISM savokon
0,15 MHz és

80 MHz kozott

80% AM 1 kHz-en
(8.5.1. tablazat)

10 V/m

MegfelelGségi
szint

3V

0,15 MHz - 80
MHz

6 V ISM savokon
0,15 MHz és 80
MHz kozott

80% AM 1 kHz-
en

10 V/m

80 MHz - 2,7
GHz

80% AM 1 kHz-
en

Elektromagneses kornyezet — Gtmutatas

Hordozhatd és mobil RF kommunikaciés berendezések
hasznalata esetén azok az ICH9100 toltd és az
SPS9100 tapegység barmelyik részéhez, igy példaul a
kabelekhez se legyenek kdzelebb, mint az addegységre
vonatkozd egyenlet alapjan szamitott ajanlott
biztonsagi tavolsag.

Ajanlott biztonsagi (izolacids) tavolsagok

6
d—E\/P

Ahol P a maximalis teljesitmény wattban (W), d az
ajanlott biztonsagi tavolsag méterben (m), az E pedig a
ZAVARTURESI PROBA SZINTJE volt/méterben (V/m)
megadva.

A helyhez kotott radidfrekvencias adok —
elektromagneses helyszinfelmérés soran megallapitott
- térerésségeinek® mindegyik frekvenciatartomanyban
a hatarértéknél kisebbnek kell lennitik.

Interferencia allhat el a kovetkezd piktogrammal
megjeldlt berendezések kozelében:

)

MEGJEGYZES Ezek az irdnyelvek nem feltétlenil érvényesiilnek minden helyzetben. Az elektromagneses hulldmok
terjedését befolyasolja az épitmények, targyak és emberek elnyel$- és visszaverGhatasa.

a. A helyhez kotétt adéegységekbdl, példaul radié- (mobil- vagy vezeték nélkili) telefonokhoz és foldi mobil
radidkhoz valo bazisdllomasokbdl, radidamatérok adoegységeibdl, AM és FM radiés misorszdrasbal,
valamint televiziés misorszérasbol ered6 térerésségeket elméleti Gton nem lehet pontosan el6re becstilni.
Helyhez k&tott RF addegységekbdl ered6 elektromagneses kérnyezetek felméréséhez célszerl lehet
elektromagneses helyszini felmérést végezni. Ha az ICH9100 toItd és az SPS9100 tapegység hasznalati
helyén a mért térer6sség meghaladja a fenti, vonatkozéd RF megfelel6ségi szintet, akkor meg kell figyelni az
ICH9100 tolt6t és az SPS9100 tapegységet, hogy normalisan miikédik-e. Rendellenes mikodés észlelése
esetén tovabbi intézkedésekre lehet szlikség, mint példaul az ICH9100 t6It6 és az SPS9100 tédpegység
elforditdsa vagy athelyezése.

Normal miko6dés: Az Optune kezelGkészlet akkor m(ikédik normalisan, amikor a
TTFields ON/OFF gomb korili kék led vilagit, és nem hallatszik értesitdjelzés. Az
ICH9100 to6lté akkor mikédik normalisan, amikor mindegyik led vilagit. Az SPS9100
tapegység akkor m(ikddik normalisan, amikor az Optune eszk6zon lévo TTFields
ON/OFF gomb korili kék ledek vilagitanak, és nem hallatszik értesitéjelzéses.
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4. tablazat - Ajanlott biztonsagi tavolsagok hordozhatoé és mobil i
RF kommunikacioés berendezések és az ORVOSI ELEKTROMOS BERENDEZES
vagy ORVO§I ELEKTROMOS RENDSZER k6zott — olyan ORVOSI ELEKTROMOS
BERENDEZESEK é§ ORVOSI ELEKTROMOS RENDSZEREK esetében, amelyek
nem KOZVETLEN ELETBEN TARTASRA SZOLGALNAK

Az Optune kezeldkészlet olyan elektromagneses kornyezetben vald hasznalatra késziilt,
amelyben a sugarzott RF zavarok csillapitva vannak. Az Optune kezelGkészlet vasarloja
vagy hasznaldja el6segitheti az elektromagneses interferencia megel6zését azaltal, hogy a
hordozhat6 és mobil RF kommunikacids berendezések (addegységek) és az Optune
kezelbkészlet kozott fenntart legalabb az alabbi (a kommunikacids berendezés maximalis
leadott teljesitménye szerinti) ajanlasnak megfelel6 tavolsagot.

Biztonsagi tavolsag az adoegység frekvenciaja szerint (m)

,‘:d°e9‘|’seg q  380-390 430-470| 704-787 800-960 1700- 2400~  5100-
nevieges leado MHz MHz MHz MHz 1990 2570 5800
teljesitménye (W) MHz MHz MHz
{0,2 0,3 0,3 0,3 0,3 0,3 0,3 0,3
1,8 0,3 0,3 0,3 0,3 0,3 0,3 0,3
2 0,3 0,3 0,3 0,3 0,3 0,3 0,3

MEGIEGYZES: Ezek az irdnyelvek nem feltétleniil érvényesiilnek minden helyzetben. Az elektromagneses
hulldamok terjedését befolyasolja az épitmények, targyak és emberek elnyeld- és visszaverdhatasa.

Olyan addegységek esetében, amelyek névleges maximalis leadott teljesitménye a fenti felsoroldasban nem
szerepel, a d ajanlott biztonsagi tavolsag méterben (m) az addegységre vonatkozo egyenlet hasznalataval
allapithaté meg, amelyben P az addegység névleges, gyartdja szerinti maximalis leadott teljesitménye
wattban (W).
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